GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 40 mg/1 ml Injektionslésung
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 100 mg/1 ml Injektionslésung
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 200 mg/2 ml Injektionslésung

Natrium Phenobarbital

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST PHENOBARBITAL SODIUM STEROP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DEN ANWENDUNG VON PHENOBARBITAL SODIUM STEROP BEACHTEN?
WIE IST PHENOBARBITAL SODIUM STEROP ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PHENOBARBITAL SODIUM STEROP AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

O, wN =

1. WAS IST PHENOBARBITAL SODIUM STEROP UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Natrium Phenobarbital ist ein Barbiturat mit antikonvulsiver und beruhigender Wirkung.

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP wird angewendet bei der Behandlung bestimmter Formen von Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DEN ANWENDUNG VON PHENOBARBITAL SODIUM STEROP BEACHTEN?

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP darf nicht angewendet werden,

. Wenn Sie allergisch gegen Phenobarbital oder gegen andere Arzneimittel aus der Klasse der Barbiturate oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. Wenn Sie unter Porphyrie leiden (eine Erbkrankheit, die mit einer gestérten Produktion von Hadmoglobin einhergeht, der mit Sauerstofftransport

verbundenen Substanz in den roten Blutkdrperchen).
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. Wenn Sie unter schweren Atemproblemen leiden.
. Wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse), die méglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in
Zusammenhang mit der Anwendung von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP berichtet. Diese zeigen sich anfénglich als rétliche,
schieBscheibenartige oder kreisférmige Flecken, oft mit einer Blasenbildung in der Mitte, am Kérperstamm.

Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie
Konjunktivitis (gerétete und geschwollene Augen). Diese moglicherweise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippeéhnlichen
Symptomen begleitet. Der Hautausschlag kann zu ausgepragter Blasenbildung und Abschalen der Haut fihren.

Das héchste Risiko fiir das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen.

Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP aufgetreten ist, durfen Sie nie wieder mit diesem Arzneimittel behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder eines der oben anderen genannten Symptome an der Haut auftreten, wenden Sie PHENOBARBITAL
SODIUM STEROP nicht weiter an und suchen Sie sofort einen Arzt/eine Arztin auf und teilen Sie ihr/ihm mit, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden.
Ein plétzliches Absetzen der Behandlung kann zu einem Wiederauftreten der Anfalle fiihren.

B T I
Die intravendse Verabreichung kann zu Blutdruckabfall, Schock und Apnoe fiihren.

Das Arzneimittel muss langsam verabreicht werden (Verabreichungsgeschwindigkeit unter 60 mg/Min).

Bei bestimmten Formen der Epilepsie ist dieses Arzneimittel nicht wirksam (Absencen und myoklonische Anfélle).

Die Behandlung darf nicht abrupt abgesetzt werden. Ein abruptes Absetzen kann zum Wiederauftreten der Anfélle flhren.

VorsichtsmaRnahmen fiir den rauch

- Konsultieren Sie regelmaRig lhren Arzt.
- Von Alkoholkonsum wahrend der Behandlung wird dringend abgeraten.

- Bei Auftreten einer generalisierten allergischen Reaktion, von Hautausschlag oder bei Veranderungen der Leberfunktion muss die
Behandlung abgesetzt werden.

- Bei Leber- oder Nierenerkrankungen oder im Falle von Atemproblemen bei alteren oder unter Alkoholkrankheit leidenden Patienten das
Arzneimittel mit Vorsicht anwenden. Die Dosierung kann herabgesetzt werden.

- Bei der Verabreichung von Barbituraten an altere Menschen ist Vorsicht geboten. Bei diesen Patienten wurden paradoxe Erregungszusténde
und Verwirrtheit beobachtet.

- Bei langfristiger Anwendung besteht die Gefahr, abhangig zu werden. Bei plétzlichem Abbruch nach einer langfristigen Anwendung ist mit
Entzugserscheinungen zu rechnen.

- Bei einem Krankenhausaufenthalt missen Sie das medizinische Personal informieren, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Generell besteht bei zu schneller Verabreichung eines zu gro3en Volumens das Risiko der Hautirritation oder Nekrosebildung. Um das Risiko einer
Thrombophlebitis zu verringern, wird empfohlen, die Injektionsstelle alle 24 Stunden zu wechseln.

Kinder

Bei der Verabreichung von Barbituraten an Kinder ist Vorsicht geboten, da sie Hyperaktivitdt und Reizbarkeit verursachen kénnen.

Bei Kindern, die einer Langzeitbehandlung mit Phenobarbital unterzogen werden, wird die zuséatzliche prophylaktische Behandlung von Rachitis
empfohlen.

Anwendung von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP mindert die Wirkung folgender Arzneimittel:

- Gerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien).

- Orale Verhltungsmittel.

- Kortikosteroide (Nebennierenrinden-Hormone, die unter anderem entziindungshemmend wirken).
- Antivirale Arzneimittel (HIV-Proteasehemmer) wie Ritonavir, Indinavir, Saquinavir oder Nelfinavir.

- Bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck wie Felodipin, Nimodipin oder Verapamil.

- Antiepileptika (Lamotrigin, Valproinsaure).

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirksamkeit von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP mindern und/oder die Nebenwirkungen verstarken:

- Trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depression)

- Antidepressiva wie Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer).
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP kann die Wirkung der folgenden Substanzen verringern:
Valproinsaure, Alprenolol, Chloramphenicol, Clozapin, Cyclosporin, Digitoxin, Doxycyclin, Griseofulvin, Methadon, Methotrexat, Metoprolol,
Metronidazol, Paroxetin, Propafenon, Propranolol, Chinidin, Teniposid, Theophyllin.

Wechselwirkung mit Paracetamol: Aufgrund der Enzym-Induktionswirkung von Phenobarbital besteht ein Lebertoxizitétsrisiko (besonders bei
langfristiger oder tbermaRiger Anwendung von Paracetamol).

Anwendung von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Der Konsum alkoholischer Getranke ist zu vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

E . srfahigen Alter/Verhi
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Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Phenobarbital und/oder fur zwei Monate nach der
Behandlung eine wirksame Empféngnisverhiitung anwenden, wenn Sie Phenobarbital in einer Notfallsituation erhalten haben. Phenobarbital kann
die Wirkung von hormonellen Verhitungsmitteln, wie z. B. der Antibabypille, beeinflussen und deren Wirksamkeit bei der Verhiitung einer
Schwangerschaft verringern. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, der mit Ihnnen besprechen wird, welche Art der Empfangnisverhiitung am besten geeignet
ist, wahrend Sie Phenobarbital anwenden.

hwangerschaf
Wenn Phenobarbital wahrend der Schwangerschaft angewendet wird, kann es zu schweren Geburtsfehlern fuhren und die Entwicklung des Kindes
wahrend des Wachstums beeintrachtigen. Zu den Geburtsfehlern, tber die in Studien berichtet wurde, gehéren Lippenspalten (Risse in der
Oberlippe) und Gaumenspalten (Risse in der Mundhéhle) sowie Herzanomalien. Auch Gber andere Geburtsfehler wurde berichtet, wie z. B.
Missbildungen des Penis (Hypospadie), eine geringere als die normale KopfgréRe sowie Anomalien im Gesicht, an den Nageln und Fingern. Das
Ausmal des Risikos fiir den Fétus ist unbekannt, wenn die Anwendung von Phenobarbital von kurzer Dauer ist (Notfallsituationen). Eine langfristige
pranatale Exposition gegenliber Phenobarbital kann das Risiko fur angeborene Fehlbildungen um das 2- bis 3-fache erhéhen.

Bei Séuglingen von Mittern, die wéhrend der Schwangerschaft Phenobarbital angewendet haben, besteht aulerdem ein erhéhtes Risiko, dass sie
kleiner als erwartet sind.

Bei Kindern, die wéahrend der Schwangerschaft Phenobarbital ausgesetzt waren, wurde Giber neurologische Entwicklungsstérungen
(Entwicklungsverzégerungen aufgrund von Stérungen der Gehirnentwicklung) berichtet. Die Studien zu diesem Risiko sind jedoch widerspruchlich.

Wenn Sie Phenobarbital im letzten Drittel der Schwangerschaft eingenommen haben, sollte eine angemessene Uberwachung durchgefiihrt werden,
um mdégliche Stérungen beim Neugeborenen zu erkennen, wie z. B. Krampfanfalle, ibermaRiges Schreien, Muskelschwache, Saugstérungen.

Phenobarbital (und/oder Phenytoin) fihrt zu einem Folsduremangel, der Missbildungen hervorrufen kann. Somit ist wahrend der Schwangerschaft
eine Folsauredosis von 4 mg/Tag erforderlich.

Stillzeit

Von der Anwendung dieses Arzneimittels in der Stillzeit wird abgeraten.

Demzufolge darf Phenobarbital wahrend der Stillzeit nur dann verabreicht werden, wenn der Nutzen der Behandlung das potenzielle Risiko fur den
Saugling/das Neugeborene rechtfertigt.

Fortpflanzungsféhigkeit
Es liegen keine Daten Uiber die Auswirkung von Phenobarbital auf die Fortpflanzungsfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Aufgrund des Risikos starker Schlafrigkeit dirfen wahrend der Behandlung mit Phenobarbital keine Fahrzeuge gefiihrt und keine Maschinen benutzt
werden.

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP enthalt
- 706 mg Propylenglycol pro ml.

Wenn |hr Kind jlnger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr
Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn sie schwanger sind oder stillen, oder, wenn sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es sei
denn, Ihr Arzt hat es lhnen empfohlen. |hr Arzt fihrt méglicherwiese zusatzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel anwenden.

- 78 mg Alkohol (Ethanol) pro ml.

1 ml dieses Arzneimittels entspricht 2 ml Bier oder 1 ml Wein.

Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel Auswirkungen auf Erwachsene und Jugendliche hat oder dass bei Kindern
Auswirkungen wahrnehmbar sind. Bei kleinen Kindern kénnen Auswirkungen mdglich sein, z.B. Schiafrigkeit.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die Wirkungen anderer Arzneimittel verandern. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wenn Sie alkoholabhé&ngig sind, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.
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3. WIE IST PHENOBARBITAL SODIUM STEROP ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel wird in einen Muskel (intramuskular) oder in Ausnahmeféallen langsam in eine Vene (langsam intravends) injiziert.
Die intravendse Injektionsgeschwindigkeit darf 50 bis 60 mg pro Minute nicht Uberschreiten, um eine Atemdepression zu verhindern.

Die Dosierung wird von lhrem Arzt festgelegt und schrittweise angepasst. Sie wird strikt individuell festgelegt. Die Verabreichungshaufigkeit und die
Behandlungsdauer werden von Ihrem Arzt festgelegt.

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene betragt

- Status epilepticus: 200 - 600 mg pro Tag. Die Héchstwirkung tritt erst 30 Minuten nach Anwendung ein.
- Behandlung zum Ersatz der oralen Verabreichung: 1 - 3 mg/kg Kérpergewicht in zwei Anwendungen taglich.

- Epileptischer Anfall: 100 - 200 mg LANGSAM intravends, gegebenenfalls so lange wiederholen, bis die Hochstdosis von 600 mg pro 24 Std.
erreicht ist.

Anwendung bei Kindern

- Status epilepticus: Anfangsdosis von 20 mg/kg gefolgt von einer Dosis von 2,5 bis 5 mg/kg/Tag (in Form von 2 Anwendungen). Die
Hochstwirkung tritt erst 30 Minuten nach der Anwendung ein.

- Behandlung zum Ersatz der oralen Verabreichung: 2,5 - 5 mg/kg Kérpergewicht in zwei Anwendungen téglich.
- Epileptischer Anfall: 15 - 20 mg/kg Kérpergewicht, intravends iber 10 - 15 Minuten verabreicht.

Wenn Sie eine gréRere Menge von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker
oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Die Vergiftungssymptome sind: von Schlafrigkeit bis Koma reichende Depression des Zentralnervensystems, Atemdepression und Kreislaufkollaps,
Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Benommenheit, geistige Verwirrtheit, bis hin zu Koma, motorische Stérungen (Ataxie), Sprechstérung
(Dysarthrie), Sehnenreflexminderung, unkontrollierbare rhythmische Augenbewegungen (Nystagmus), zu niedrige Kérpertemperatur und Blasen
(Hautblaschen). Komplikationen wie Lungenentziindung und Auflésung von Muskelzellen (Rhabdomyolyse) sind maéglich.

Die Behandlung bei Barbituratvergiftungen umfasst die Uberwachung von Atmung, Kreislauf, Bewusstseinszustand und Kérpertemperatur, die
forcierte Urinausscheidung (Diurese) (auRer bei Leberinsuffizienz) und die Alkalisierung des Urins auf einen pH-Wert von 8.

Gegebenenfalls wird eine unterstitzende Behandlung durchgefiihrt.

Die sekundéare Dekontaminationsmafinahme ist eine Erh6hung der Ausscheidung durch wiederholte Gabe von Kohle (0,5 g/kg Kérpergewicht pro
Std., verabreicht alle 2—4 Std., mit regelmaBiger Uberwachung der Darmtétigkeit).

Eine Hamodialyse oder eine Hamoperfusion ist denkbar.

Wenn Sie die Anwendung von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von PHENOBARBITAL SODIUM STEROP abbrechen
Das Absetzen der Behandlung muss allmé&hlich erfolgen. Ein abruptes Abbrechen der Behandlung (oder eine erhebliche Herabsetzung der Dosis)
kann zum Wiederauftreten der Anfalle fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Im Laufe der Behandlung mit PHENOBARBITAL SODIUM STEROP kann es zu den folgenden Nebenwirkungen kommen:
Sehr haufig (bei mehr als jedem 10 Patienten):

- Sedierung, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Bewusstseinsstérungen, verlédngerte Reaktionszeit (Bradyphrenie), Schwindelgefihl, Kopfschmerzen,
kognitive Stérungen, Verwirrtheit, Unruhe.

- Sexuelle Funktionsstérung (verminderte Libido, erektile Dysfunktion).
- Blasenbildung (Bullae) bei Patienten, die zu viele Barbiturate erhalten haben, kollagenhaltiger Gewebekrankheit.

Héufig (bei 1 bis 10 Patienten von 100):

- Dupuytren-Kontraktur, Fibromatose der Plantarfaszie, Peyronie-Krankheit, fibrose Tumore und Schmerzen an mehreren Gelenken
(Arthralgie).

Gelegentlich (bei 1 bis 10 Patienten von 1 000):

- Abnahme der Folsdurekonzentration im Blut, Verringerung der Anzahl bestimmter Blutzellen, Anstieg der Anzahl der weien Blutkérperchen.
- Vitamin-D-Mangel.

- Hyperkinesie, motorische Stérungen, Bewusstseinsstérungen, Albtradume, Nervositat, psychische Stérungen, Halluzinationen, Schlaflosigkeit,
Angstzustande, unkontrollierbare rhythmische Augenbewegungen, Denkstérungen, Stimmungsschwankungen, vermindertes
Urteilsvermdgen, Gedachtnisstérungen und Feinmotorikstérungen. Gesteigerte Lichtempfindlichkeit (Fotophobie).

- Verlangsamung des Herzrhythmus, GefaRerweiterungen, Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit (Synkope).

- Atemdepression, vortibergehender Atemstillstand (Apnoe), Krampfe der Luftréhre und Bronchien.

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung und epigastrische Stérungen.

- Leberfunktionsstérungen und Leberschaden.

- Reaktionen an der Injektionsstelle, Hautrétung, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautverfarbung und Hautausschlag.
- Fieber und Stimmungsschwankungen in Verbindung mit der Menstruation.

Selten (bei 1 bis 10 Patienten von 10 000):

- Mangel an bestimmten Blutzellen: Granulozyten (Agranulozytose) und Thrombozyten (Thrombozytopenie).
- Rachitis und Osteomalazie (Knochenkrankheit).

- Kreislaufstérungen.

- Toxische Hepatitis und Gelbsucht.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Antikonvulsiva.

- Allergische Kreuzreaktionen zwischen Phenobarbital, Phenytoin, Primidon und Carbamazepin. Bei Umstellung von Phenobarbital auf eines
dieser anderen Arzneimittel ist Vorsicht geboten.

Sehr selten (bei weniger als jedem 10 000 Patienten):

- Hautentziindung (Dermatitis exfoliativa), Lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
(siehe Abschnitt 2).

*Falle von Knochenerkrankungen, darunter Osteopenie, Osteoporose (verminderte Knochendichte) und Knochenbriiche wurden gemeldet. Wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie langfristig wegen Epilepsie behandelt werden, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
(Cortico)Steroide einnehmen.

Uberempfindlichkeitssyndrom gegen Antikonvulsiva: Multisystemische Uberempfindlichkeitsreaktionen, meist mit Fieber, Hautausschlag, Eosinophilie
und Leberschadigung, wurden beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - www.afmps.be - Abteilung Vigilanz.

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: -

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.
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5. WIE IST PHENOBARBITAL SODIUM STEROP AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Im Kuhlschrank lagern (2°C - 8 °C).

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Verpackung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden wenn Sie bemerken dass die Lésung nicht klar ist oder wenn Sie Partikel oder Niederschlag in der
Ampulle bemerken.

Dieses Arzneimittel enthélt kein antimikrobielles Konservierungsmittel. Die Lésung sollte sofort nach dem Offnen der Ampulle verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was PHENOBARBITAL SODIUM STEROP enthalt

Der Wirkstoff ist Natrium Phenobarbital.

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 40 mg/1 ml: Jede1 mI-Ampulle enthalt 40 mg Natrium Phenobarbital.
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 100 mg/1 ml: Jede 1 ml-Ampulle enthalt 100 mg Natrium Phenobarbital.
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 200 mg/2 ml: Jede 2 ml-Ampulle enthalt 200 mg Natrium Phenobarbital.

Die sonstigen Bestandteile sind Ethanol 96 % V/V, Propylenglycol, Salzsdure und Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie PHENOBARBITAL SODIUM STEROP aussieht und Inhalt der Packung
Typ | Glasampullen zu 1 ml und 2 ml.

Packungen mit 3, 10, 50 und 100 Ampullen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Laboratoires STEROP NV, Avenue de Scheut 46-50, 1070 Brussel, Belgien.

Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungshummern

PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 40 mg/1 ml: BE545146
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 100 mg/1 ml: BE545155
PHENOBARBITAL SODIUM STEROP 200 mg/2 ml: BE545164

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2025
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